Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Epirubicin Accord, 2 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
Epirubicini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Epirubicin Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epirubicin Accord
Jak stosowac lek Epirubicin Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Epirubicin Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Epirubicin Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Epirubicin Accord

Epirubicin Accord jest lekiem przeciwnowotworowym. Leczenie lekiem przeciwnowotworowym
czasami nazywane jest chemioterapig raka. Epirubicyna nalezy do grupy substancji czynnych zwanych
antracyklinami. Powodujg one zwolnienie lub zatrzymanie wzrastania i zwigkszenie
prawdopodobienstwa $mierci komorek, ktére aktywnie rosng.

W jakim celu stosuje si¢ Epirubicin Accord

Lek Epirubicin Accord stosuje si¢ w leczeniu roznych nowotwordw, samodzielnie lub

w skojarzeniu z innymi lekami. Sposob, w jaki lek jest stosowany, zalezy od rodzaju leczonego
nowotworu.

Lek Epirubicin Accord jest stosowany w leczeniu raka piersi, ptuc, jajnika i zotadka.

Lek Epirubicin Accord mozna réwniez podac bezposrednio do pecherza przez cewnik w przypadku
leczeniu nieprawidtowych komoérek lub nowotwordéw $ciany pecherza moczowego. Lek moze by¢
stosowany po innych metodach leczenia, aby zapobiec ponownemu wzrostowi takich komorek.

Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epirubicin Accord

Kiedy nie stosowac¢ leku Epirubicin Accord

e jesli pacjent ma uczulenie na epirubicyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6) lub podobnych lekéw stosowanych w chemioterapii (antracykliny lub
antracenodiony);

e jesli pacjentka karmi piersia;

e jesli u pacjenta wystgouje zahamowanie wytwarzania komorek krwi w szpiku kostnym,
co prowadzi do zmniejszenia liczby krwinek we krwi, poniewaz lek moze jg dodatkowo
zmniejszac;

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby;

e jesli u pacjenta wystapit niedawny zawat serca, ostabienie czynnosci migénia sercowego, cigzkie
zaburzenia rytmu serca, nagly bol w klatce piersiowej, niezapalna choroba migs$nia sercowego lub



jakiekolwiek inne cigzkie choroby serca w przesztosci lub jest on obecnie leczony z tego powodu;
jesli pacjent byt wczesniej leczony epirubicyng lub podobnymi lekami stosowanymi

w chemioterapii, poniewaz wczesniejsze leczenie tymi lekami moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych;

jesli u pacjenta wystepuja ostre, cigzkie zakazenia, ktore mogg obejmowac wiele narzadow.

Nie podawa¢ leku Epirubicin Accord bezposrednio do pecherza (podawanie dopecherzowe):

jesli u pacjenta stwierdzono zakazenie drog moczowych;

jesli u pacjenta wytepuje zapalenie pecherza moczowego;

jesli pacjent ma inwazyjny nowotwor naciekajgcy Sciang pecherza moczowego

jesli u pacjenta wystepuja problemy z cewnikowaniem [lekarz ma problem z wprowadzeniem
cewnika (rurki) do pgcherzal;

jesli u pacjenta wystepuje krew w moczu.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Epirubicin Accord nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki:

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

jesli pacjent otrzymat lub ma otrzymac jakiekolwiek szczepienie.

jesli pacjent jest w podesztym wieku, ze wzgledu na wigksze ryzyko cigzkich dziatan

niepozadanych ze strony uktadu krazenia. Czynno$¢ serca pacjenta bedzie badana przed i po
leczeniu epirubicyna.

jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci lub obecnie wystepuja choroby serca. Nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki epirubicyny.

Lekarz bedzie to regularnie kontrolowac.

jesli pacjent byt wczesniej leczony lekami przeciwnowotworowymi lub jesli byt poddawany

radioterapii, poniewaz ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych ze strony uktadu krazenia jest

wieksze. Moze to mie¢ wptyw na dawkowanie epirubicyny.

jesli u pacjenta wystepuje zakazenie lub krwawienie. Epirubicyna moze wptywac na szpik

kostny. Liczba biatych krwinek we krwi ulegnie zmniejszeniu, co zwigkszy podatnos¢ na
zakazenia (leukopenia). Moze tatwiej doj$¢ do krwawienia (matoptytkowosc). Te dziatania
niepozadane sg przemijajace. Liczba biatych krwinek jest najmniejsza po 10-14 dniach od
rozpoczecia leczenia, a nastepnie powraca do prawidlowej wartosci do 21 dnia.

jesli u pacjenta wystepuje obecnie ostre zakazenie, takie jak:

o ostre zapalenie jamy ustnej,
o mata liczba bialych krwinek,
o mala liczba ptytek krwi lub
o zakazenie ogélnoustrojowe.

o jesli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat trastuzumab (lek stosowany w leczeniu
niektorych nowotworow). Trastuzumab moze pozostawac w organizmie do 7 miesiecy.
Poniewaz trastuzumab moze wplywac na serce, nie nalezy stosowac leku Epirubicin Accord
przez okres do 7 miesi¢cy po zakonczeniu przyjmowania trastuzumabu. Jesli lek Epirubicin
Accord zostanie zastosowany przed uplywem tego czasu, nalezy $ci§le monitorowaé czynno$é
serca.

e jesli pacjent byl lub bedzie poddawany radioterapii okolic klatki piersiowej

e jesli pacjentka jest w ciazy. U kobiet w cigzy zglaszano przypadki wigzace stosowanie
epirubicyny z zaburzeniami serca u noworodkow i nienarodzonych dzieci, w tym przypadki
$mierci ptodu.

Pomoze to lekarzowi zdecydowac, czy lek ten jest odpowiedni dla pacjenta.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka, jesli wystapi lub nasili si¢ ktoérekolwiek z ponizszych
zaburzen.

PODCZAS leczenia lekiem Epirubicin Accord (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane™):



* choroby serca, ktore moga by¢:

e ostre (wystepujace bezposrednio po rozpoczeciu leczenia): zwigkszenie lub zmniejszenie
czestosci uderzen serca i zmiany rytmu uderzen (arytmia). Zaburzenia te mozna tatwo zauwazy¢
wykonujac badanie elektrokardiograficzne (EKG) i nie sg one na tyle istotne, aby wymagaty
przerwania leczenia tym lekiem;

e opodznione (zazwyczaj wystepujace dlugo po rozpoczeciu leczenia) Najczestszymi objawami
opoznionej toksycznos$ci sa:

e niezdolnosc¢ serca do dostarczania krwi w ilosci wystarczajacej do zaspokojenia potrzeb
organizmu (niewydolno$¢ serca). Najczestsze objawy to trudnosci w oddychaniu (duszno$¢),
gromadzenie si¢ ptynu w plucach (obrzek phuc), obrzek innych czesci ciata, zwlaszcza nog
1 kostek (obrzgk ortostatyczny), powickszenie serca (kardiomegalia) i watroby
(hepatomegalia), zmniejszone wytwarzanie moczu (skgpomocz), gromadzenie si¢ ptynu
w jamie brzusznej (wodobrzusze) i przestrzeni mi¢dzy plucami a klatkg piersiowg (wysick
oplucnowy), zaburzenia rytmu serca (rytm cwatowy). Czasami niewydolno$¢ serca moze
by¢ cigzka i prowadzi¢ do Smierci.

e zmniejszenie catkowitej liczby biatych krwinek we krwi (leukopenia) lub rodzaju biatych
krwinek zwanych neutrofilami (neutropenia), pltytek krwi (matoptytkowos¢) lub czerwonych
krwinek (niedokrwisto$¢). Na ogo6t liczba biatych krwinek jest najmniejsza po 10-14 dniach od
rozpoczecia leczenia, a nastgpnie powraca do prawidlowej wartoséci do 21 dnia. Czasami
konsekwencje zmniejszenia liczby tych krwinek moga by¢ cigzkie 1 obejmujg goraczke,
zakazenia roznych narzadow i krwi, wstrzas, krwotok, zmniejszenie doptywu tlenu do mézgu
i $mier€.

e nowotwor krwinek biatych (bialaczka), ktory nie wystgpowat przed rozpoczeciem leczenia
epirubicyng (biataczka wtorna). Biataczka moze pojawi¢ si¢ 1-3 lat po zakonczeniu leczenia
epirubicyna, a ryzyko jest wigksze, jesli lek ten jest podawany w duzych dawkach lub
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi lub radioterapia.

e wymioty i zapalenie btony sluzowej jamy ustnej. W ciezkich przypadkach moga réwniez pojawié
si¢ owrzodzenia blon §luzowych. Zmiany te na ogoét ustepuja do trzeciego tygodnia leczenia.

¢ choroby watroby, poniewaz zwigksza si¢ niebezpieczenstwo spowodowania przez ten lek
dziatan toksycznych w catym organizmie. Lekarz dostosuje dawke epirubicyny do stanu pacjenta;

e zapalenie zyl do ktorych wielokrotnie wstrzykiwano epirubicyne,

e zapalenie i niedroznos¢ zyt (zakrzepowe zapalenie zyt),

e uczucie pieczenia w miejscu podania. Moze to wskazywac na wyciek epirubicyny poza naczynie
krwiono$ne. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

e znaczne zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi;

e zapalenie i powstawanie zakrzepow krwi w zytach, glownie nog, miednicy (zakrzepowe
zapalenie zyl) i plucach (zatorowos$é plucna). W niektorych przypadkach zatorowos¢ ptucna
moze prowadzi¢ do $mierci.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli ktorekolwiek z ponizszych zaburzen wystapi lub
nasili sic PODCZAS podawania leku Epirubicin Accord bezposrednio do pecherza moczowego
(podawanie dopecherzowe) (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

e trudnosci w oddawaniu moczu (dyzuria), czeste oddawanie matych ilo§ci moczu
bez jednoczesnego przyjmowania ptyndow (czgstomocz), czesta potrzeba oddawania moczu
w nocy (nykturia), bolesne, powolne i przerywane oddawanie moczu, cz¢sto kroplami
(stranguria), obecnos¢ krwi w moczu (krwiomocz), uczucie dyskomfortu w pecherzu moczowym,
martwica wewngtrznej Sciany pecherza, ucisk pgcherza moczowego.

Podczas leczenia lekiem Epirubicin Accord lekarz bedzie réwniez regularnie kontrolowac:

- liczbg krwinek, aby nie byta zbyt mata,
- stezenie kwasu moczowego i innych czynnikow we krwi,
- czynnos¢ serca i watroby, czy jest prawidtowa.



Podczas leczenia lekiem Epirubicin Accord nie nalezy poddawac si¢ szczepieniom ,,Zywymi” lub
satenuowanymi” szczepionkami, poniewaz mogg wystgpic¢ cigzkie lub $miertelne zakazenia

z powodu ostabienia odpornosci. Pacjent moze jednak otrzymacé szczepionki z martwymi
drobnoustrojami lub ,,inaktywowane”, chociaz efekt takiego szczepienia moze by¢ zmniejszony.

Ten lek moze spowodowac nieodwracalne zmiany, ktore mogg mie¢ rowniez wpltyw na nienarodzone
dzieci. Podczas stosowania leku Epirubicin Accord nalezy poinformowac kobiety w wieku
rozrodczym o konieczno$ci stosowania skutecznej metody antykoncepcji, aby zapobiec zajs$ciu

w cigze. Jezeli po leczeniu pacjentka pragnie mie¢ dzieci, nalezy skonsultowac si¢ ze specjalist.
Przed leczeniem zar6wno me¢zczyzni, jak i kobiety muszg zasiegna¢ porady dotyczacej metod
zachowania ptodnosci (patrz punkt 2 ,,Cigza, karmienie piersig i ptodno$¢”).Przed i podczas
stosowania leku Epirubicin Accord lekarz begdzie zlecal czgste i regularne badania laboratoryjne w
celu oceny stanu zdrowia pacjenta i skutecznosci tego leku.

Lek Epirubicin Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym leki dostgpne bez
recepty. W szczegdlnosci dotyczy to nastgpujacych lekow:

- Cymetydyna (lek zwykle stosowany w leczeniu wrzodoéw Zotadka i zgagi). Cymetydyna moze
nasila¢ dziatanie leku Epirubicin Accord.

- Antagonisci kanalu wapniowego (leki nasercowe).

- Interferon a2b (Iek stosowany w leczeniu nowotworow).

- Chinina (lek stosowany w leczeniu malarii).

- Antybiotyki takie jak: sulfonamid i chloramfenikol.

- Leki przeciw retrowirusom (leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV).

- Difenylohydantoina (lek stosowany w leczeniu padaczki).

- Leki przeciwbélowe, takie jak pochodne amidopiryny.

- Dekswerapamil (lek stosowany w leczeniu niektorych chordb serca).

- Trastuzumab stosowany w leczeniu raka. Lekarz nie powinien stosowa¢ leku Epirubicin Accord
do 7 miesigcy po zakonczeniu podawania trastuzumabu, jesli to mozliwe. Jesli lek Epirubicin
Accord przed uptywem tego czasu stosuje si¢ zaleca si¢ staranne monitorowanie czynno$ci serca.

- Deksrazoksan (stosowany w zapobieganiu przewlektej skumulowanej kardiotoksycznosci
spowodowanej epirubicyna).

- Nie nalezy podawac¢ szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje pacjentom otrzymujacym
epirubicyng.

- Paklitaksel lub docetaksel (leki stosowane w leczeniu raka). Gdy paklitaksel jest podawany przed
epirubicyng, moze zwigksza¢ stezenie epirubicyny we krwi. Jednakze, gdy paklitaksel i docetaksel
podawane sg jednocze$nie i po epirubicynie, nie wptywaja na jej stezenie.

- Antybiotyki, takie jak sulfonamidy i niektore leki moczopedne (tzw. ,,diuretyki”); addytywny
wplyw epirubicyny na zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi.

- Heparyna (lek zapobiegajacy krzepnieciu krwi); moze prowadzi¢ do utraty skutecznosci zarowno
epirubicyny, jak i heparyny.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy unika¢ zaj$cia w ciaze, kiedy pacjentka lub jej partner przyjmuja ten lek.

Zardéwno kobiety jak i megzczyzni prowadzacy aktywne zycie seksualne powinni stosowac skuteczne
metody antykoncepcji w celu zapobiegania cigzy podczas leczenia.

Lek ten moze powodowac wady wrodzone, dlatego wazne jest poinformowanie lekarza, jesli pacjentka
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.

Karmienie piersia
Nie karmi¢ piersig w trakcie leczenia tym lekiem i przez co najmniej 7 dni po przyjeciu ostatniej dawki.



Wplyw na plodnos$¢
Epirubicyna moze mie¢ negatywny wpltyw na ptodnos¢ mezczyzn i kobiet.

Megzczyzni: istnieje ryzyko wystapienia nieptodno$ci w zwigzku z leczeniem epirubicyna.

Pacjenci powinni rozwazy¢ przechowanie nasienia przed leczeniem. M¢zczyzn leczonych epirubicyna
nalezy poinformowac, aby nie planowali poczecia dziecka w trakcie leczenia i przez co najmniej

4 miesigce po jego zakonczeniu.

Kobiety: Epirubicyna moze powodowac brak miesigczki lub przedwczesng menopauze u kobiet przed
menopauzg. Kobiety leczone epirubicyng nalezy poinformowac, aby nie zachodzity w cigz¢ podczas
leczenia i przez co najmniej 7 miesigcy po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma specjalnych srodkow ostroznosci, o ile pacjent czuje si¢ catkowicie zdrowy po leczeniu
szpitalnym i omoéwit to z lekarzem.

Lek Epirubicin Accord zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na mL, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Epirubicin Accord

Jesli pacjentowi przepisano lek Epirubicin Accord, lek bedzie podawany wylacznie przez lekarzy lub
pielegniarki dos§wiadczonych w stosowaniu chemioterapii.

Lek ten jest zazwyczaj podawany przez lekarza Iub pielegniarke we wlewie (kropléwka) dozylnym.
Lekarz zdecyduje o wielkosci dawki i liczbie dni, przez ktore nalezy przyjmowac lek, w zaleznosci od
stanu pacjenta.

Dawka jest ustalana z uwzglednieniem rodzaju choroby, wzrostu i masy ciata pacjenta. Na podstawie
wzrostu 1 masy ciata pacjenta lekarz okresla powierzchni¢ ciata pacjenta, na podstawie ktorej
obliczana jest indywidualna dawka.

Lek Epirubicin Accord mozna réwniez podawac bezposrednio do pecherza moczowego w celu
leczenia raka pecherza lub w celu zapobiegania jego nawrotowi. Dawka zalezy od rodzaju nowotworu
pecherza moczowego. Kiedy lek ma by¢ podany bezposrednio do pgcherza moczowego, pacjent
zostanie poinstruowany, aby nie przyjmowa¢ zadnych ptynow przez 12 godzin przed zabiegiem,

aby zapobiec niepozadanemu rozcienczeniu leku przez mocz w pecherzu.

Chociaz jeden cykl leczenia moze czasem by¢ wystarczajacy, lekarz czgsto zaleca kolejne cykle
leczenia co trzy lub cztery tygodnie. Moze by¢ konieczne przebycie kilku cykli leczenia zanim
choroba zostanie opanowana i pacjent poczuje si¢ lepie;j.

Regularne badania lekarskie w trakcie leczenia produktem Epirubicin Accord

W trakcie trwania leczenia nalezy regularnie wykonywac badania:

e krwi— ze wzgledu na malg liczbg komorek krwi, ktéra moze wymagac leczenia.

e czynnoSci serca — w przypadku podawania duzych dawek leku Epirubicin Accord moga wystapic¢
choroby serca. Mogg one pozosta¢ niewykryte przez kilka tygodni, dlatego wymagane sg
regularne badania.

e czynnosci watroby — nalezy wykonywac badania krwi w celu wykrycia, czy stosowanie leku ma
niekorzystny wptyw na czynnos$¢ tego narzadu.

e stezenie kwasu moczowego we krwi — lek Epirubicin Accord moze zwigkszaé st¢zenie kwasu
moczowego we krwi, co moze prowadzi¢ do choroby zwanej dng moczanowa (podagra). Jesli
stezenie kwasu moczowego jest za duze moze zosta¢ zastosowane leczenie innymi lekami.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Epirubicin Accord

Stosowanie duzych dawek moze nasila¢ dziatania niepozadane, takie jak: b6l w jamie ustnej lub
moze spowodowac zmniejszenie liczby biatych krwinek (odpowiedzialnych za zwalczanie zakazen
oraz ptytek krwi (biorgcych udziat w procesie krzepnigcia). W razie konieczno$ci mozliwe jest
zastosowanie leczenia antybiotykami lub transfuzji krwi. W przypadku wystapienia owrzodzenia
jamy ustnej mozna zastosowaé leczenie zmniejszajace dyskomfort zwigzany z tym objawem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najciezsze dzialania niepozadane

W przypadku wystgpienia nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna lub hospitalizacja:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)

. znaczne zmniejszenie wytwarzania krwinek w szpiku kostnym (mielosupresja), co moze
powodowac:

. zmnigjszenie liczby biatych krwinek (ktore zwalczajg zakazenia), co zwigksza ryzyko
zakazen 1 goragczki (leukopenia)

. zmniejszenie liczby ptytek krwi (bioracych udzial w krzepnigciu krwi), co moze doprowadzi¢
do tatwiejszego powstania siniakow Iub krwawienia (matoplytkowo$¢)

. zmniejszenie liczby niektorych rodzajow biatych krwinek - granulocytow i neutrofili
(granulocytopenia i neutropenia)

. zmniejszenie liczby niektorych rodzajow biatych krwinek z towarzyszaca goraczka (goraczka
neutropeniczna)

. zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), co moze powodowaé¢ zmegczenie
i ospatosé

. zapalenie zyt

Czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

. zaburzenie czynnos$ci serca (niewydolno$¢ serca) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznos$ci”). Problemy z sercem moga objawia¢ si¢ trudnosciami w oddychaniu (dusznosc),
obrzgkiem roznych czesci ciata spowodowanym gromadzeniem si¢ ptynu, zwlaszcza stop,
kostek, nog i ramion, powigkszeniem watroby, obecnoscia ptynu i powigkszeniem jamy
brzusznej (wodobrzusze) oraz obecnoscig plynu w przestrzeni migdzy ptucami lub $ciang klatki
piersiowej (wysiek oplucnowy)

. ciezkie zaburzenia rytmu serca (arytmia komorowa)

. niektore postacie zaburzen rytmu serca (blok przedsionkowo-komorowy, blok odnogi
peczka Hisa)

. wolna akcja serca (bradykardia)

. utrata krwi (krwotok)

. bol lub pieczenie w przewodzie pokarmowym

. owrzodzenie przewodu pokarmowego

. zapalenie btony §luzowej przewodu pokarmowego

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 os6b)

. niektore rodzaje nowotworéw krwi (ostra biataczka limfoblastyczna, ostra bialaczka
szpikowa) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”)

. wysoka gorgczka, dreszcze, ogolne zte samopoczucie, mozliwe uczucie zimnych rak i nog
z powodu zakazenia krwi

. zablokowanie zyly przez skrzepling (zator), ktéra moze si¢ oderwac i zosta¢ przeniesiona wraz
z krwig do ptuc, co moze powodowac bol i duszno$¢ (zatorowos¢ ptucna)

. zablokowanie tetnicy (zatorowosc tetnicza)



. obrze¢k 1 bol ndég lub ramion z powodu zapalenia naczynia krwionosnego spowodowanego
wielokrotnymi wstrzyknigciami leku (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”) lub
niedrozno$¢ naczynia spowodowana zakrzepami krwi

. utrata krwi z przewodu pokarmowego (krwotok z przewodu pokarmowego)

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 oséb)

. nagla, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna. Objawy obejmujg nagte oznaki alergii, takie jak:
wysypka, $wiad lub pokrzywka na skorze, obrzgk twarzy, warg, jezyka lub innych czesci
ciata, duszno$¢, Swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu.

. brak plemnikow w nasieniu
. reakcje alergiczne po podaniu epirubicyny chlorowodorku bezposrednio do pgcherza
moczowego

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. stan zagrozajacy zyciu, ktory wystepuje, gdy ciSnienie krwi jest zbyt niskie z powodu zakazenia
krwi (wstrzas)

. uczucie dyskomfortu w obrebie jamy brzusznej

. wstrzas septyczny

. brak tlenu w tkankach

. obumarcie tkanki (martwica) w wyniku wycieku leku z zyty, do ktorej wkiuto igle. W takim
przypadku nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku Epirubicin Accord (patrz punkt 2
,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”™).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)

. zakazenia

. zapalenie oka z zaczerwienieniem i tzawieniem oczu (zapalenie spojowek)

. zapalenie przezroczystej czesci oka zwanej rogdwka (zapalenie rogowki)

. uderzenia goraca

. nudnosci

. wymioty

. zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

. gorgczka

. biegunka

. wypadanie wlosow (lysienie)

. zmiany skorne

. czerwone zabarwienie moczu przez 1 do 2 dni po podaniu leku Epirubicin Accord
. brak miesigczki

. bolesne zapalenie i owrzodzenie blony $luzowej przewodu pokarmowego

. ogolne zte samopoczucie

. zmiany aktywnosci niektorych enzymow watrobowych (transaminaz)

. zapalenie pecherza (chemiczne zapalenie pgcherza moczowego) po podaniu dopgcherzowym.

Objawami mogg by¢: trudnosci w oddawaniu moczu (dyzuria), czeste oddawanie moczu

w niewielkich ilo$ciach bez jednoczesnego przyjmowania ptyndow (czestomocz), czesta
potrzeba oddawania moczu w nocy (nykturia), bolesne, powolne i przerywane oddawanie
moczu, czg¢sto kroplami (stranguria), obecno$é krwi w moczu (krwiomocz), dyskomfort

w pecherzu, martwica wewnetrznej Sciany pecherza moczowego (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia
1 $rodki ostroznosci”)

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

. zmniejszenie apetytu/utrata apetytu

. utrata wody lub ptynéw ustrojowych (odwodnienie)

. zmnigjszenie ilosci krwi pompowanej przez serce do organizmu poprzez tetnice (frakcja
wyrzutowa lewej komory)

. zaczerwienienie skory (nagte zaczerwienienie twarzy)

. zapalenie blony §luzowej przewodu pokarmowego



. wysypka, $wiad, zmiany skorne, ciemniejsze zabarwienie skory 1 paznokcei (hiperpigmentacja)

. konieczno$¢ czestszego niz zwykle oddawania moczu po podaniu leku Epirubicin Accord
bezposrednio do pecherza moczowego

. dreszcze

. podraznienie w miejscu wstrzyknigcia

. pieczenie po podaniu leku Epirubicin Accord bezposrednio do pecherza moczowego

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 os6b)

. zakazenie ptuc (zapalenie phuc)
. pokrzywka

. rumien

. uczucie oslabienia

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 os6b)

. zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia)

. nieprawidlowo$ci w zapisie EKG (elektrokardiogram) spowodowane zaburzeniami czynnos$ci
serca

. zawroty glowy (,,uczucie pustki w gtowie’”)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

. uszkodzenie btony $luzowej jamy ustnej, bdl 1 uczucie pieczenia blony §luzowej, krwawienie
z jamy ustnej 1 pojawienie si¢ ciemnych plam w jamie ustne;j

. zaczerwienienie lub inne reakcje skdrne przypominajace oparzenia stoneczne po ekspozycji na
$wiatto stoneczne lub promienie ultrafioletowe (np. w solarium)

. zwigkszona wrazliwo$¢ skory, poddanej wezesniej radioterapii

. bol w miejscu wstrzyknigcia

. zapalenie tkanki taczne;j

. pogrubienie $cian naczyn krwionosnych (stwardnienie zyt)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane

mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

AL. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Epirubicin Accord

Lek Epirubicin Accord nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Epirubicin Accord po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie
i tekturowym pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowa¢ leku Epirubicin Accord, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek oznaki zepsucia.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Epirubicin Accord

Substancja czynna leku Epirubicin Accord jest epirubicyny chlorowodorek.

Kazdy mL zawiera 2 mg epirubicyny chlorowodorku.

Ponadto lek zawiera: sodu chlorek, kwas solny (do ustalenia pH) i wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Epirubicin Accord i co zawiera opakowanie
Lek Epirubicin Accord jest klarownym roztworem o barwie czerwone;.

Wielkosci opakowan:

1 fiolka o pojemnosci 5 mL (10 mg/5 mL)

1 fiolka o pojemnosci 10 mL (20 mg/10 mL)

1 fiolka o pojemnosci 25 mL (50 mg/25 mL)

1 fiolka o pojemnosci 50 mL (100 mg/50 mL)

1 fiolka o pojemnosci 100 mL (200 mg/100 mL)

Fiolka o pojemnosci 5 mL ze szkla typu I z 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off w kolorze biatym.

Fiolka o pojemnosci 10 mL ze szkta typu I z 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off w kolorze biatym.

Fiolka o pojemnosci 25 mL ze szkta typu I z 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off w kolorze biatym lub granatowym.

Fiolka o pojemnosci 50 mL ze szkta typu I z 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off w kolorze granatowym.

Fiolka o pojemnosci 100 mL ze szkta typu I z 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowe;j

i aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off w kolorze biatym lub granatowym.

Wielkos$¢ opakowania: 1 fiolka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytworca/Importer

Laboratori FUNDACIO DAU
C/DelaletraC, 12-14

Poligono Industrial de la Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht
Holandia



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Kraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego
Austria Epirubicin Hydrochloride Accord
. Epirubicine Accord Healthcare 2 mg/ml, solution pour injection ou perfusion/
Belgia . L . s Y .
oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder Infusion
Czechy Epirubicin Accord 2 mg/ml solution for injection or infusion
Dania Epirubicin Accord
Estonia Epirubicin Accord
Hiszpania Epirubicin Hydrochloride Accord Healthcare
Finlandia Epirubicin Accord
Wegry Epirubicin Accord
Irlandia Epirubicin Hydrochloride 2 mg/ml solution for injection or infusion
Wiochy Epirubicina Accord
Litwa Epirubicin Accord 2 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam tirpalui
Lotwa Epirubicin Accord
Holandia Epirubicin Hydrochloride Accord 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Norwegia Epirubicin Accord
Polska Epirubicin Accord
Portugalia Epirrubicina Accord
Szwecja Epirubicin Accord
Stowacja Epirubicin Accord

Zjednoczone Krolestwo

(Irlandia Potnocna) Epirubicin Hydrochloride 2 mg/ml solution for injection or infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2024
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Informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nalezy unika¢ dlugotrwatego kontaktu produktu leczniczego z jakimkolwiek roztworem o zasadowym
pH (w tym roztwory zawierajace dwuweglan sodu), poniewaz moze to prowadzi¢ do hydrolizy
(rozpadu) substancji czynnej. Nalezy uzywac¢ wylacznie rozcienczalnikow opisanych w punkcie
,Instrukcje dotyczace uzytkowania”.

Roztworu do wstrzykiwan oraz rozcienczonego roztworu nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.
Zglaszano fizyczng niezgodno$¢ z heparyna.

Epirubicyny chlorowodorku nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.
Instrukcje dotyczace uzytkowania

Podanie dozylne: Zaleca si¢ podawanie produktu leczniczego Epirubicin Accord przez dren infuzyjny
podczas biezacej infuzji dozylnej 0,9% roztworu chlorku sodu. Aby zmniejszy¢ ryzyko zakrzepicy lub
wynaczynienia, zwykle stosuje si¢ wlew trwajacy od 5 do 10 minut, w zaleznosci od wielkosci dawki
1 objetosci roztworu do wlewu. Nie zaleca si¢ wykonywania bezposredniego wstrzyknigcia,

ze wzgledu na mozliwo$¢ wynaczynienia, ktore moze wystapi¢ nawet w przypadku prawidtowego
wktucia do $wiatta naczynia zylnego potwierdzonego aspiracja krwi przez igle.

Podanie dopecherzowe: Produkt leczniczy Epirubicin Accord nalezy rozcienczy¢ w jatowej wodzie do
wstrzykiwan lub 0,9% jatowym roztworze soli fizjologicznej bezposrednio przed podaniem.
Epirubicyng¢ nalezy podawaé we wlewie przez cewnik i utrzymywaé w pecherzu przez 1-2 godziny.
Podczas wykonywania wlewki pacjent powinien zmienia¢ pozycj¢ ciata, aby upewnic sig¢, ze btona
sluzowa pecherza moczowego uzyskuje najwigkszy kontakt z roztworem. Aby unikngé
niepotrzebnego rozcienczenia roztworu przez mocz, nalezy poinformowaé pacjenta, aby

nie przyjmowat zadnych plynow przez 12 godzin przed wlewka. Pacjenta nalezy poinformowac,

aby po uplywie czasu przeznaczonego na wlew oddat mocz.

Roztwor do wlewu nie zawiera konserwantow, a wszelkie resztki niewykorzystanej roztworu nalezy
natychmiast usunac.

Informacje dotyczqce bezpiecznego uiytkowania oraz usuwania lekow przeciwnowotworowych:

1. Przygotowanie roztworu do infuzji powinno by¢ przeprowadzone w warunkach petnej aseptyki
przez wyszkolony personel.

2. Przygotowanie roztworu do infuzji powinno by¢ przeprowadzone w przeznaczonym do tego
aseptycznym obszarze.

3. Personel powinien nosi¢ odpowiednie rekawice jednorazowego uzytku, okulary ochronne, fartuch
i maske.

4. Nalezy zastosowa¢ srodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do przypadkowego kontaktu produktu
leczniczego z oczami.

W razie kontaktu produktu leczniczego z oczami, nalezy je przepluka¢ duza iloscig wody i (lub)
0,9% roztworem chlorku sodu. Nastepnie nalezy zasiegna¢ porady medycznej u lekarza.

5. W razie kontaktu produktu leczniczego ze skora, skazone miejsce nalezy starannie przemy¢ woda
z mydlem lub roztworem dwuweglanu sodu. Jednak, nie nalezy trze¢ skory szczotka. Po zdjeciu
rekawiczek nalezy zawsze umy¢ rece.

6. Wyciek lub rozlanie produktu leczniczego nalezy usuna¢ najlepiej przez nasiakanie, stosujac
rozcienczony roztwor podchlorynu sodu (1% dostgpnego chlorynu), a nastepnie wode. Wszystkie
uzyte do czyszczenia srodki nalezy usunaé¢ zgodnie z ponizszg instrukcja.

7. Kobiety w cigzy nie powinny przygotowywac lekdw cytotoksycznych i postugiwacé si¢ nimi.

8. Nalezy zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznos$ci przy usuwaniu materiatow (strzykawki, igly,
itp.) stosowanych przy przygotowywaniu i (lub) rozcienczaniu lekow cytotoksycznych. Wszelkie
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resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

Warunki dotyczace przechowywania
Produkt leczniczy w opakowaniu do sprzedazy: Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika

Fiolki przeznaczone sg wylacznie do jednorazowego uzycia, a wszelkie resztki niewykorzystanego
produktu leczniczego nalezy usuna¢ po zastosowaniu. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt
leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym przektuciu gumowego korka. Jezeli produkt
leczniczy nie zostanie natychmiast zuzyty, osoba podajaca lek ponosi odpowiedzialno$¢ za czas

i warunki przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci po rozcienczeniu roztworu do wstrzykiwan

Produkt leczniczy Epirubicin Accord mozna rozciencza¢ w warunkach aseptycznych przy uzyciu 5%
glukozy lub 0,9% chlorku sodu i podawaé¢ we wlewie dozylnym. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast,
za czas oraz warunki przechowywania przed podaniem odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Okres
przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
roztwor zostat rozcienczony w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aspetycznych.

Usuwanie pozostatosci produktu leczniczego

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Wszelkie
materiaty uzyte do przygotowywania i podawania produktu leczniczego, a takze materiaty, ktore
w jakikolwiek inny sposob weszty w kontakt z epirubicyna, nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi postgpowania z odpadami po lekach cytotoksycznych.

Dodatkowe informacje dotyczace leku Epirubicin Accord, 2 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan /
do infuzji, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL).
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